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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 179/2019 z dnia 20 grudnia 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
profilaktycznych szczepien przeciwko meningokokom dla dzieci
z terenu miasta Zory na lata 2020-2022”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady PrzejrzystosSci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko meningokokom dla dzieci z terenu miasta
Zory na lata 2020-2022” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom, moze stanowic
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak dopracowac
niektére elementy programu, aby jego realizacja byta jak najwyzszej jakosci. Ponizej przedstawiono
najwazniejsze uwagi dotyczace ocenianego projektu:

e Zaproponowane w projekcie cele programowe warto przeformutowac zgodnie z uwagami
w dalszej czesci opinii. Nalezy réwniez zdefiniowa¢ mierniki efektywnosci odpowiadajace
celowi gtéwnemu oraz jednemu celowi szczegétowemu. Powinny one umozliwiaé realng
ocene realizacji celéw;

e W ramach populacji docelowej warto zdefiniowaé kryteria wykluczenia z programu, a takze
oszacowac liczebnosé populacji docelowej;

e Interwencja wymaga uzupetnienia w zakresie opisu dziatan edukacyjnych;
e Zaplanowany budzet nalezy uzupetnié o koszty monitorowania i ewaluacji.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
meningokokowych na terenie miasta Zory. Koszt realizacji programu oszacowano na 288 000 zt, za$
zaplanowany okres realizacji to lata 2020-2022.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéow
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373, z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu
polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej
planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zgodny z §1 ust. 6) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
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priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”.

W tresci projektu odniesiono sie do danych $wiatowych oraz przytoczono dane lokalne dotyczace
zapadalnosci na inwazyjne choroby meningokokowe (IChM) w wojewdédztwie $lgskim.

Wedtug danych NIZP-PZH, w wojewddztwie slgskim w 2017 roku przeciw N. meningitidis
zaszczepiono tacznie 5 364 osdéb, w tym 5 006 oséb w wieku 0-19 lat.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania zakazeniom
meningokokowym poprzez zaszczepienie szczepionky przeciwko Neisseria meningitidis typu C
minimum 50% populacji docelowej 2018-2020 roku”. Warto wskazac, ze cel gtdwny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego
osiggniecie powinno stanowié potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

Nalezy wskazac, ze w programie w celu gtdwnym oraz w celu szczegétowym: , poprawa stanu zdrowia
mieszkaicdw gminy Zory (zmniejszenie oraz zahamowanie nosicielstwa i liczby nowych rozpoznan
zakazen meningokokowych)” do zakazen wszystkimi grupami meningokokéw, réwnoczesnie
zakfadajgc szczepienie 50% populacji docelowej szczepionky przeciwko meningokokom typu C.
Na podstawie przeglgdu systematycznego Peterson 2019 stwierdza sie, ze IChM na terenie Polski
byto wywotywane w 62,8% (95% Cl: 57,5%; 68,0%) przypadkéw przez meningokoki z grupy B.
Natomiast w 34% (95% Cl: 28%; 40,2%) przypadkow IChM wywotywaty meningokoki z grupy C.
Zgodnie z informacjami zawartymi w Rejestrze Produktéw Leczniczych Centrum Systemoéw
Informatycznych Ochrony Zdrowia w Polsce zarejestrowane sg dwie szczepionki przeciwko
zakazeniom meningokokowym grupy B waznym pozwoleniem dopuszczenia do obrotu, (tj.: Bexsero,
Trumenba), zatem warto rozwazy¢ rozszerzenie szczepien na wskazang powyzej grupe
meningokokéw.

Poza wymienionym wyzej celem szczegétowym wskazano rowniez cele:
(1) ,zwiekszenie odsetka dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom w populacji gminy Zory”;
(2) ,, zmniejszenie liczby hospitalizacji”;

(3) ,,zwiekszenie poziomu $wiadomosci mieszkancow (rodzicéw/opiekundéw). Rzetelna i skuteczna
informacja do mieszkarncow dotyczgca prowadzonych szczepien ochronnych”;

(4) ,,wprowadzenie monitorowania jakosci udzielanych swiadczen i ilosci wykonanych szczepien”;
(5) ,poprawa swiadomosci spotecznej co do objawéw zakazen chorobg meningokokowg”.

W ww. celach szczegdtowych nie wskazano wartosci docelowych, ktére bedzie mozna zmierzy¢ po
zakonczeniu programu. Nalezy réwniez zaznaczyé, ze drugi cel zostat sformutowany w postaci
dziatania. Ponadto na zmniejszenie liczby hospitalizacji zatozonej w celu szczegétowym nr 2 wptyw
bedzie miata zachorowalnos¢ populacji na wiele jednostek chorobowych niezwigzanych z interwencja
zatozong w programie. W 4 celu szczegétowym nie okreslono jakie Swiadczenia zostang objete
monitorowaniem, co nalezy uzupetnic.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci, tj. (1) ,liczba zaszczepionych dzieci
porownana do wartosci liczbowych wynikajgcych z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji
docelowej (biezgcy monitoring)”, (2) ,liczba zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnoscig
populacji docelowej” oraz (3) ,ocena jakosci oraz edukacji udzielanych swiadczen wykonywana
poprzez monitorowanie wynikdw anonimowych ankiet dla uczestnikéw”. Powyisze mierniki
wymagajg przeformutowania, poniewaz nie odnoszg sie bezposrednio co celéw programowych.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Iub faktow
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.
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Tym samym element programu dotyczacy celéw i miernikow efektywnosci wymaga doprecyzowania.

Populacja docelowa

Zgodnie z trescig projektu, dziatania realizowane w ramach programu adresowane sg do grupy dzieci
w wieku dwéch lat zamieszkatych na terenie miasta Zory. Wskazano takze, ze programem zostang
objete dzieci starsze w wyjgtkowych sytuacjach. Jednak, w projekcie nie zawarto dodatkowych
informacji dotyczacych wyjatkowych sytuacji uprawniajgcych do objecia szczepieniem dzieci
starszych, co wymaga doprecyzowania.

Nie okreslono liczebnosci populacji docelowej, co wymaga uzupetnienia. Natomiast budzet programu
zaktada objecie szczepieniami 600 dzieci w kazdym roku trwania programu. Wg. danych GUS miasto
Zory zamieszkiwane jest przez 611 dzieci kwalifikujgcych sie do programu w pierwszym roku jego
trwania. Biorgc pod uwage powyzisze nalezy stwierdzié, ze programem planuje obja¢ ok. 100%
populacji docelowej, przy czym projekt zawiera informacje, ze w ramach programu ze szczepien
skorzysta ok. 50% populacji. Wskazane niescistosci wymagajg ujednolicenia i doprecyzowania.

Kryteria wtgczenia do programu obejmujg: wiek, posiadanie statusu mieszkanca gminy, wyrazenie
zgody rodzica/opiekuna na udziat dziecka w programie szczepien z podaniem numeru kontaktowego
oraz brak przeciwskazan lekarskich podczas badania kwalifikacyjnego. Nie przedstawiono kryteridéw
wyfaczenia z programu.

Interwencja

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych przeciw Neisseria
meningitidis typu C oraz dziatania promocyjno-informacyjne. Szczepienia wykonane zostang
w schemacie jednodawkowym. W programie wykorzystana ma zosta¢ szczepionka zarejestrowana
i dopuszczona do obrotu na Polskim rynku farmaceutycznym, jednakze w tresci projektu nie
wskazano konkretnego preparatu szczepionkowego. Szczepienia poprzedzone beda lekarskim
badaniem kwalifikacyjnym.

W projekcie nie odniesiono sie do sposobu postepowania w przypadku wystgpienia odczynu
poszczepiennego, CoO wymaga poprawy.

Obecnie w Polsce zarejestrowanych jest szes¢ szczepionek przeciwko zakazeniom meningokokowym
z waznym pozwoleniem dopuszczenia do obrotu, tj.: Bexsero, Trumenba (przeciw meningokokom
grypy B), Menitorix, NeisVac-C (przeciw meningokokom grypy C) oraz Menveo, Nimenrix (przeciw
meningokokom grupy A, C, W135iY).

Nalezy zaznaczy¢, ze istniejg rozbieznosci w rekomendacjach/wytycznych dotyczacych
przeprowadzania rutynowych szczepien przeciwko meningokokom w wieku przewidzianym
w projekcie. Wytyczne FEMS 2007, MLF 2012, PHAC 2015 rekomendujg tego typu interwencje. ACIP
2013, AAP 2014 nie zalecajg rutynowego szczepienia dzieci w 2 roku Zzycia. Ponadto AAP 2014
podkresla, ze rutynowe szczepienia przeciw meningokokom nie sg rekomendowane w populacji
dzieci zdrowych od 2 m.z. do 10 r.z. Polskie Towarzystwo Pediatryczne (2012) zaznacza jednak, ze do
czasu wprowadzenia szczepien obowigzkowych powinny by¢ wspierane wszelkie akcje prowadzone
przez samorzady lokalne i organizacje spoteczne (fundacje i stowarzyszenia) z uzyciem
skoniugowanych szczepionek meningokokowych zabezpieczajgce przed zachorowaniami na IChM.

Nalezy wskaza¢, ze zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 16 pazdziernika
2019 r. w sprawie Programem Szczepiern Ochronnych na 2020 rok (PSO), szczepienia przeciwko
meningokokom nalezg do grupy szczepien zalecanych, niefinansowanych ze $rodkéw Ministra
Zdrowia.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programow polityki zdrowotnej i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepoéw. Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktére wspierajg
realizacje celow programu. Ewaluacja jest natomiast analizg danych z programu polityki zdrowotnej,
realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.
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Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie ,miesiecznych oraz rocznych
raportow okresowych”. Zaplanowano monitorowanie zgdd na udziat w programie oraz
porownywanie ich z liczebnoscia populacji docelowej w celu oceny skutecznosci dziatan
informacyjnych.

W zakresie oceny jakosci swiadczen, zaplanowano okresowg analize ankiet satysfakcji, co jest
podejsciem poprawnym.

Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem, co najmniej zdefiniowanych
wczesniej miernikdw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu. Powyisze zostato
uwzglednione w programie.

Warunki realizacji

W projekcie wskazano, ze realizator programu wybierany bedzie w drodze konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi.

Program zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej.

Koszt catkowity programu oszacowano na 288 000 zt. Koszt jednostkowy zostat oszacowany na 160 zt,
zawierajgcy koszt zakupu jednej szczepionki, przeprowadzenia szczepienia oraz obstugi programu.
Nie uwzgledniono kosztédw przeprowadzenia monitorowania i ewaluacji, co wymaga korekty.

Program finansowany bedzie ze $rodkéw Urzedu Miasta Zory.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych, zwane z tac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepujg w jamie
nosowo-gardtowej u zdrowych osdb (tzw. nosicieli), nie powodujac zadnych dolegliwosci ani
objawéw. Do zakazenia dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem
lub osobg chorg. Przenoszenie meningokokéw odbywa sie zazwyczaj drogg kropelkowa badz przez
kontakt bezposredni. Okres wylegania choroby wynosi od 2 do 10 dni, przecietnie 3-4 dni.

Na zakazenie meningokokami narazeni sg wszyscy, niezaleznie od pfci czy wieku. Najczesciej choruja
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkéw choroby wystepuje tez u dzieci
w wieku do 5 lat oraz nastolatkéw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepujg na ogét sporadycznie, ale niekiedy bakterie te mogg wywotywac ogniska epidemiczne
lub epidemie.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspdlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej. Mogg wywotaé réwniez,
ale stosunkowo rzadko zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia, wsierdzia, itd.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie szczepienia przeciwko meningokokom nie s finansowane ze srodkdw publicznych,
w zwigzku z czym alternatywnym swiadczeniem we wnioskowanej technologii medycznej jest brak
szczepien.

Ocena technologii medycznej

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazuja na konieczno$é wiaczenia szczepien
p/meningokokom do powszechnych programdéw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej
czestosci wystepowania zakazen meningokokowych (>2-10 przypadkéw/100 tys. osdb rocznie)
i w grupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowe;.

Wiaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje epidemiologiczng,
narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju. W Polsce szczepienia
p/meningokokom zalecane sg przede wszystkim: niemowletom powyzej 2 miesigca zycia, dzieciom
i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej, dzieciom od 2
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miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci (wymienionych w PSO 2015) oraz szczegdlnie
narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku zycia. Zaréwno szczepionke
skoniugowang p/MenC, jak iszczepionke biatkowg p/MenB zaleca sie osobom powyzej 2 m. z.,
natomiast szczepionke polisacharydowg w populacji powyzej 2 roku zycia i wsrdd oséb dorostych.
Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktére podrézuja do krajéow,
w ktdrych czeste jest wystepowanie meningokokdéw grup A, Y oraz W135 oraz osobom, ktére miaty
bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia.

Wprowadzenie rutynowych szczepien p/MenC w Wielkiej Brytanii, w przedziale czasu 1998-2008
zredukowano liczbe zachorowan na IChM o blisko 97%. Szacowana efektywnos¢ szczepionek wahata
sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokow grupy C. Skutecznos$¢ szczepionki przeciwko nosicielstwu oszacowano na 75% (95%
Cl, 23-92%). Zgodnie z Conterno i wsp. (2010) we wszystkich badaniach dotyczgcych szczepionek
MCC obserwowano wysokie miana przeciwciat, u 97-100% niemowlgt SBA>8.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych badaniach
oraz w opinii eksperckiej. Podkresla sie, ze zaszczepienie przeciwko meningokokom nie generuje
powaznych konsekwencji zdrowotnych. Najczestszymi powiktaniami sg gorgczka, drazliwosé
(szczegdlnie u matych dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki oraz czasami béle
gtowy, wymioty oraz bdéle miesniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ze szczepienia rutynowe niemowlat
moga by¢ skutecznym i optacalnym dziataniem prewencyjnym, ale przy niskiej cenie szczepionki.
Z kolei, potgczenie szczepienia niemowlgt z nastolatkami moze przynies¢ wymierne skutki
w obnizeniu zachorowan na IChM, w perspektywie dtugoterminowej. Analiza ekonomiczna
Christensen z 2013 r. wskazuje, ze koszt szczepionki w powszechnych strategiach szczepien musiatby
wynosi¢ ok. 9 funtdw za dawke, aby tego typu strategie byly efektywne kosztowo (<£30,000
za QALY).

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.166.2019 ,Program
profilaktycznych szczepieri przeciw meningokokom dla dzieci z terenu miasta Zory” realizowany przez: Miasto Zory, data
ukonczenia raportu: grudzien 2019 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen
meningokokowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 409/2019 z dnia 16
grudnia 2019 roku o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko meningokokom dla dzieci z terenu
miasta Zory na lata 2020-2022”
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